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  خذا بٍ وام

 ساسمان ملي استاوذارد ايزان با آضىايي

ٔ  همرشسا   ٍ لَاً٘ي اكلاح لبًَى 3هبدٓ ٗه ثٌذ هَخت ثِ اٗشاى اػتبًذاسد ػبصهبى هلٖ ٖ  ٍ تحم٘مرب   اػرتبًذاسد  هؤػؼر  كرٌؼت

 اػتبًذاسدّبٕ هلٖ )سػوٖ( اٗشاى ًـش ٍ تذٍٗي تؼ٘٘ي، ٍظ٘فِ وِ اػت وـَس سػوٖ هشخغ تٌْب 1371 هبُ ثْوي هلَة اٗشاى،

  .داسد ػْذُ ثِ سا

ثرِ   29/6/90دٍه٘ي خلؼِ ؿَسإ ػبلٖ اداسٕ هرَس    ٍ هَػؼِ اػتبًذاسد ٍ تحم٘مب  كٌؼتٖ اٗشاى ثِ هَخت ٗىلذ ٍ پٌدبُ ًبم

  خْت  اخشا اثلاؽ ؿذُ اػت . 24/7/90هَس   35838/206ػبصهبى هلٖ اػتبًذاسد اٗشاى تغ٘٘ش ٍ طٖ ًبهِ ؿوبسُ 

هؤػؼرب    ٍ هشاوض ًظشاى كبحت ػبصهبى ،وبسؿٌبػبى  اص هشوت فٌٖ ّبٕ وو٘ؼَ٘ى دس هختلف ّبٕ حَصُ دس اػتبًذاسد تذٍٗي

تَل٘رذٕ،   ثِ ؿشاٗط تَخِ ثب ٍ هلٖ هلبلح ثب ّوگبم ٍوَؿـٖ ؿَد هٖ اًدبم هشتجط ٍ آگبُ التلبدٕ ٍ تَل٘ذٕ پظٍّـٖ، ػلوٖ،

ِ  اػرت  تدبسٕ ٍ فٌبٍسٕ ِ  هـربسوت  اص ور ٔ  ٍ آگبّبًر وٌٌرذگبى،  هلرش   تَل٘ذوٌٌرذگبى،  ؿربه   ًفرغ،  ٍ حرك  كربحجبى  هٌلرفبً

ًَٗغ  پ٘ؾ  .ؿَد هٖ حبك  دٍلتٖ غ٘ش ٍ دٍلتٖ ّبٕ ػبصهبى ًْبدّب، تخللٖ، ٍ ػلوٖ هشاوض وٌٌذگبى، ٍاسد ٍ كبدسوٌٌذگبى

ٖ  ّبٕ وو٘ؼَ٘ى اػضبٕ ٍ ًفغ رٕ هشاخغ ثِ ًظشخَاّٖ ثشإ اٗشاى هلٖ اػتبًذاسدّبٕ ٖ  اسػرب   هشثرَ   فٌر اص  پرغ  ٍ ؿرَد هر

اٗرشاى   سػوٖ() هلٖ اػتبًذاسد ػٌَاى ثِ تلَٗت كَس  دس ٍ طشح سؿتِ آى ثب هشتجط هلٖ وو٘تٔ دس پ٘ـٌْبدّب ٍ ًظشّب دسٗبفت

 .ؿَد هٖ هٌتـش ٍ چبح

وٌٌرذ   هٖ تِْ٘ ؿذُ تؼ٘٘ي ضَاثط سػبٗت ثب ً٘ض كلاح رٕ ٍ هٌذ ػلالِ ّبٕ ػبصهبى ٍ هؤػؼب  وِ اػتبًذاسدّبٖٗ ًَٗغ پ٘ؾ

ٖ  هٌتـرش  ٍ چربح  اٗرشاى  هلٖ اػتبًذاسد ػٌَاى ثِ ، تلَٗت دسكَس  ٍ ثشسػٖ ٍ طشح هلٖ دسوو٘تٔ ،  ثرذٗي تشت٘رت    .ؿرَد  هر

ٓ  اٗرشاى  هلٖ اػتبًذاسد دس ؿذُ ًَؿتِ هفبد اػبع ثش وِ ذًؿَ هٖ تلمٖ هلٖ اػتبًذاسدّبٖٗ ٔ  دس ٍ ترذٍٗي  5 ؿروبس هلرٖ   وو٘تر

 .ثبؿذ سػ٘ذُ تلَٗت ثِ دّذهٖ تـى٘ ػبصهبى هلٖ اػتبًذاسد اٗشاى  وِ هشثَ  اػتبًذاسد

ٖ  ثر٘ي  ػربصهبى  اكلٖ اػضبٕ اص اٗشاى ػبصهبى هلٖ اػتبًذاسد (ISO)اػرتبًذاسد   الوللر
الوللرٖ الىتشٍتىٌ٘ره    ثر٘ي  وو٘ؼرَ٘ى ، 1

2
(IEC) ٍ 3 لبًًَٖ ؿٌبػٖ اًذاصُ الوللٖ ث٘ي ػبصهبى

(OIML)  4ساثرط  تٌْرب  ثرِ ػٌرَاى   ٍ اػرت
 ورذوغ غرزاٖٗ    وو٘ؼرَ٘ى  

5
(CAC)ولٖ ؿشاٗط ثِ تَخِ ضوي اٗشاى هلٖ اػتبًذاسدّبٕ تذٍٗي دس . وٌذ هٖ فؼبل٘ت وـَس دس ٍ  ٕ ٕ  ً٘بصهٌرذ  خربف  ّرب

  .ؿَدهٖ گ٘شٕثْشُ الوللٖ ث٘ي اػتبًذاسدّبٕ ٍ خْبى كٌؼتٖ ٍ فٌٖ ، ػلوٖ ّبٕ پ٘ـشفت آخشٗياص، وـَس

 ، حفر   وٌٌرذگبى  هلرش   اص حوبٗرت  ثشإ ، لبًَى دس ؿذُ ثٌٖ٘ پ٘ؾ هَاصٗي سػبٗت ثب تَاًذ هٖاٗشاى  ػبصهبى هلٖ اػتبًذاسد

 اخشإ ثؼضٖ ، التلبدٕ ٍ هح٘طٖ صٗؼت هلاحظب  ٍ هحلَلا  و٘ف٘ت اص اطوٌ٘بى حلَ  ، ػوَهٖ ٍ فشدٕ اٗوٌٖ ٍ ػلاهت

 اػتبًذاسد، اخجبسٕ ػبلٖ ؿَسإ تلَٗت بث ٍاسداتٖ، اللام ٗب /ٍ وـَس داخ  تَل٘ذٕ هحلَلا  ثشإ سا اٗشاى هلٖ اػتبًذاسدّبٕ اص

ٕ  ، وـرَس  هحلَلا  ثشإ الوللٖ ث٘ي ثبصاسّبٕ حف  هٌظَس ثِ تَاًذ هٖ ػبصهبى ًوبٗذ.  ٕ  اػرتبًذاسد  اخرشا ٖ  وبلاّرب ٍ  كربدسات

 فؼب  هؤػؼب  ٍ ّب ػبصهبى خذهب  اص وٌٌذگبى اػتفبدُ ثِ ثخـ٘ذى اطوٌ٘بى ثشإ ّوچٌ٘ي . ًوبٗذ اخجبسٕ سا آى ثٌذٕدسخِ

ٖ  كذٍس ٍ هو٘ضٕ ، ثبصسػٖ ، آهَصؽ ، هـبٍسُ دس صهٌ٘ٔ ٕ  ػ٘ؼرتن  گرَاّ ٖ صٗؼرت  هرذٗشٗت  ٍ و٘ف٘رت  هرذٗشٗت  ّرب  ، هح٘طر

 سا هؤػؼب  ٍ ّب ػبصهبى گًَِ اٗي ػبصهبى هلٖ اػتبًذاسد اٗشاى ، ػٌدؾ ٍػبٗ  ( ٍاػٌدٖ وبل٘جشاػَ٘ى ) هشاوضٍ  ّب آصهبٗـگبُ

 ّب آى ثِ كلاح٘ت تأٗ٘ذ گَاٌّ٘بهٔ ، لاصم ؿشاٗط احشاص كَس  دس ٍ وٌذ هٖ اسصٗبثٖ اٗشاى تأٗ٘ذ كلاح٘ت ًظبم ضَاثط اػبع ثش

 تؼ٘ر٘ي  ، ػٌدؾ ٍػبٗ  ( ٍاػٌدٖ وبل٘جشاػَ٘ى ) ، ٗىبّب الوللٖ ث٘ي دػتگبُ تشٍٗح . وٌذ ًظبس  هٖ ّب آى ػولىشد ثش ٍ اػطب

 . اػت ػبصهبى اٗي ٍظبٗف دٗگش اص اٗشاى هلٖ اػتبًذاسدّبٕ ػطح استمبٕ ثشإ تحم٘مب  وبسثشدٕ اًدبم ٍ گشاًجْب فلضا  ػ٘بس

                                                 
1- International Organization for Standardization 

2 - International Electrotechnical Commission 

3-  International Organization of  Legal Metrology (Organisation Internationale de Metrologie Legale)  

4 - Contact point 

5 - Codex Alimentarius Commission 
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 استاوذاردتذييه کمیسیًن فىي 

 "  الشامات عمًمي  –اييبزاي خًدآسمبزين تىي تطخیص آسمايطگاَي  پشضکييسايل   "

 

 سمت ي/ يا ومايىذگي: رئیس: 

 سٌّوبٕ فشصاهٖ، هشخبى

 )هتخلق پبتَلَطٕ ٍ ػضَ ّ٘ئت ػلوٖ(
 

 آصهبٗـگبُ هشخغ ػلاهت -سئ٘غ آصهبٗـگبُ سفشاًغ

  دبیز:

 وَسؽ، حبرق خؼفشٕ

 (دوتشإ داهپضؿىٖ)
 

پظٍّـگبُ  هؼئَ  گشٍُ پظٍّـٖ هٌْذػٖ پضؿىٖوبسؿٌبع 

 اػتبًذاسد 
 

  ب()اػبهٖ ثِ تشت٘ت حشٍ  الفج:  اعضا

 آصادٕ، فبطوِ

 )ل٘ؼبًغ ػلَم ػلَلٖ ٍ هَلىَلٖ(

 

 سضب، اثشاّ٘وٖ

 (پضؿىٖل٘ؼبًغ هٌْذػٖ فَق )

 

 ، هٌْبصٕثٌٖ اػذ

 )ل٘ؼبًغ ه٘ىشٍثَ٘لَطٕ(

 

 اح٘بء، پَس خْبًٖ

 (پبتَلَطٗؼت -دوتشإ تخللٖ)

 

 ػو٘ؼٖ، ًؼ٘ن

 )فَق ل٘ؼبًغ ؿ٘وٖ ف٘ضٗه(

 

 هْذٕ،  كبثًَٖ

 (دوتشإ ػلَم آصهبٗـگبّٖ)

 

 هضٌٗبًٖ، سٍح ا...

 ) فَق ل٘ؼبًغ هٌْذػٖ پضؿىٖ(

 

 ًَسٍص صادُ، خوب  الذٗي

 )ل٘ؼبًغ هذاسن پضؿىٖ(
 

 وبسؿٌبع آصهبٗـگبُ تـخ٘ق طجٖ فش داًؾ

 

 

 وبسؿٌبع آصهبٗـگبُ و٘ف٘ت وَؿبى پبسع

 

 

 آصهبٗـگبُ تـخ٘ق طجٖ دوتش پَس هحوذٕوبسؿٌبع 

 

 

 هشخغ ػبصهبى تبه٘ي اختوبػٖآصهبٗـگبُ 

 

 

 و٘ف٘ت وَؿبى پبسع هذٗش ػبه  ؿشوت 

 

 

آصهبٗـگبُ هشخغ ػلاهت ٍصاس  ثْذاؿت، دسهبى ٍ آهَصؽ 

 پضؿىٖ

 

هؼبٍى تدْ٘ضا  ؿشوت هبدس تخللٖ داسٍٖٗ ٍ تدْ٘ضا  

 پضؿىٖ وـَس

 

اداسُ و  تدْ٘ضا  پضؿىٖ ٍصاس  ثْذاؿت، دسهبى ٍ آهَصؽ 

 پضؿىٖ

 
 



 د 
 

 آصسم، بهًٖ

 (وبسؿٌبػٖ ػلَم آصهبٗـگبّٖ)

 
 

 و٘ف٘ت ؿشوت پ٘ـگبم اٗشاً٘بىهذٗش 
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 فُزست مىذرجات

                                                                                                               عىًان

 

                                                                                 

 صفحٍ

 ة اػتبًذاسد هلٖ آؿٌبٖٗ ثب ػبصهبى

 ج اػتبًذاسد تذٍٗي فٌٖ وو٘ؼَ٘ى

 ٍ پ٘ؾ گفتبس

 1 ّذ  ٍ داهٌِ وبسثشد 1

 1 هشاخغ الضاهٖ 2

 1 اكطلاحب  ٍ تؼبسٗف  3

 3 طشاحٖ  بّٕهؼ٘بس 4

 6 ؿذُ تَػط تَل٘ذ وٌٌذُ تبه٘يّب ٍ اطلاػب  ًـبًِ گزاسٕ 5

 6 اسصٗبثٖ ػولىشد 6

 6 تبئ٘ذ وبسثش 7

 8 پَ٘ػت الف)اطلاػبتٖ( وتبثٌبهِ
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 پیص گفتار

ٖ  ٍػبٗ  "اػتبًذاسد ٖ   –بٖٗثرشإ خَدآصهر  ثرشٍى تٌرٖ   تـرخ٘ق آصهبٗـرگبّٖ    پضؿرى  ورِ   " الضاهرب  ػورَه

پبًلذ دس ٍ  تِْ٘ ٍ تذٍٗي ؿذُ  ػبصهبى هلٖ اػتبًذاسد اٗشاىوو٘ؼَ٘ى ّبٕ هشثَ  تَػط  پ٘ؾ ًَٗغ آى دس

هَسد تلَٗت لرشاس گشفترِ    22/7/94هَس    هٌْذػٖ پضؿىٖاػتبًذاسد  هلٖ وو٘تٔ اخلاع ٍ ث٘ؼت ٍ دٍه٘ي

ٖ  تحم٘مرب   ٍ اػتبًذاسد همشسا  هؤػؼٔ ٍ لَاً٘ي اكلاح لبًَى 3 هبدٓ ٗه ثٌذ اػتٌبد ثِ اٌٗه ،اػت  كرٌؼت

  .ؿَدهٌتـش هٖ اٗشاى هلٖ اػتبًذاسد ػٌَاى ثِ ، 1371 هبُ ثْوي هلَة اٗشاى،

خرذهب ،   ٍ ػلرَم  كٌبٗغ، صهٌ٘ٔ دس خْبًٖ ٍ هلٖ ّبٕ پ٘ـشفت ٍ تحَلا  ثب ّوبٌّگٖ ٍ ّوگبهٖ حف  ثشإ

اٗري   تىو٘  ٍ اكلاح ثشإ وِ پ٘ـٌْبدٕ ّش ٍ ؿذ خَاّذ ًظش تدذٗذ لضٍم هَالغ دس اٗشاى هلٖ اػتبًذاسدّبٕ

ثٌربثشاٗي،   . گشفرت  خَاّذ لشاس تَخِ هَسد هشثَ  فٌٖ وو٘ؼَ٘ى دس ًظش تدذٗذ ٌّگبم ؿَد، اسائِ اػتبًذاسدّب

 .وشد اػتفبدُ هلٖ اػتبًذاسدّبٕ تدذٗذًظش آخشٗي اص ّوَاسُ ثبٗذ

  

 :اػت صٗش ؿشح ثِ گشفتِ لشاس اػتفبدُ هَسد اػتبًذاسد اٗي تْ٘ٔ ثشإ وِ هٌجغ ٍ هبخزٕ
 

BS EN13532:2002, General requirements for in vitro diagnostic medical devices for 

self-testing  
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 الشامات عمًمي –اييبزاي خًدآسمبزين تىي آسمايطگاَي تطخیص پشضکي يسايل 

 ي دامىٍ کاربزد  َذف   7   

 ٖٖ ثشٍى تٌّذ  اص تذٍٗي اٗي اػتبًذاسد، تؼ٘٘ي الضاهب  ػوَهٖ ثشإ ٍػبٗ  پضؿىٖ تـخ٘ق آصهبٗـگبّ

(IVD MDs)1 ػَٕ ثشإ همبكذ هـخق ؿذُ اص ّب اػت تب اص اٗوي ٍ هٌبػت ثَدى آىٖ بٗخَدآصهِ هٌظَس ث

 . طوٌ٘بى حبك  ؿَدتَل٘ذوٌٌذُ ا

 ثِ هٌظَس خَدآصهبٖٗ ًوٖ پشداصد. IVD MDsّبٕ پضؿىٖثِ خٌجِاٗي اػتبًذاسد 

 مزاجع الشامي   2

ّب اسخبع دادُ ؿذُ اػت.  هذاسن الضاهٖ صٗش حبٍٕ همشساتٖ اػت وِ دس هتي اٗي اػتبًذاسد هلٖ اٗشاى ثِ آى

 ذاسد هلٖ اٗشاى هحؼَة هٖ ؿَد. ثذٗي تشت٘ت آى همشسا  خضئٖ اص اٗي اػتبً

ًظشّبٕ ثؼذٕ آى  ّب ٍ تدذٗذ دس كَستٖ وِ ثِ هذسوٖ ثب روش تبسٗخ اًتـبس اسخبع دادُ ؿذُ ثبؿذ، اكلاحِ٘

ّب اسخبع دادُ  هَسد ًظش اٗي اػتبًذاسد هلٖ اٗشاى ً٘ؼت. دس هَسد هذاسوٖ وِ ثذٍى روش تبسٗخ اًتـبس ثِ آى

 ّب هَسد ًظش اػت. ّبٕ ثؼذٕ آى ٍ اكلاحِ٘ؿذُ اػت، ّوَاسُ آخشٗي تدذٗذًظش 

 اػتفبدُ اص هشاخغ صٗش ثشإ اٗي اػتبًذاسد الضاهٖ اػت:

اسصٗبثٖ ػولىشد ٍػبٗ  پضؿىٖ -پضؿىٖ  ٍػبٗ  تـخ٘ق ،1392:  17709 اػتبًذاسد هلٖ اٗشاى ؿوبسُ 2-7

 ّبٕ آصهَىالضاهب  ٍ سٍؽ-تـخ٘ق آصهبٗـگبّٖ 
2-2 EN 376, Information supplied by the manufacturer with in vitro diagnostic reagents for 

self-testing. 

2-3 EN 592, Instructions for use for in vitro diagnostic instruments for self-testing. 

2-4 EN 1658, Requirements for marking of in vitro diagnostic instruments. 

2-5 IEC 61010-1: 2001, Safety requirements for electrical equipment for measurement, 

control and laboratory use — Part1: General requirements. 

2-6 IEC 61326: 1997, Electrical equipment for measurement, control and laboratory use — 

EMC requirements. 

 

 اصطلاحات ي تعاريف  9

 اػتبًذاسد، اكطلاحب  ٍ تؼبسٗف صٗش ثِ وبس هٖ سٍد : دس اٗي

 

                                                 
1 - In vitro diagnostic medical devices 
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9-7  

  بزين تىي آسمايطگاَيتطخیص پشضکي يسیلٍ 

  In vitro diagnostic medical device/ IVD MD 

ّبٕ هـتك اص ثذى اًؼبى ) اص خولِ خَى ٍ ثبفت( دس ؿشاٗط إ وِ ثِ هٌظَس آصهَى ًوًَِّش ٍػ٘لِ

تَل٘ذ ؿذُ ثبؿذ ٍ ثِ تٌْبٖٗ ٗب ّوشاُ ثب ٍػ٘لِ دٗگشٕ كشفبً ٗب اػبػبً ثشإ فشاّن ثشٍى تٌٖ آصهبٗـگبّٖ 

ٗب خْت تؼ٘٘ي ، 1ًبٌّدبسٕ هبدسصادٕوشدى اطلاػب  هشثَ  ثِ ٍضؼ٘ت ف٘ضَٗلَطٗه ٗب پبتَلَطٗه ٗب هشثَ  ثِ 

د؛ وِ هٖ تَاًذ ّبٕ ثبلمَُ خْت تـخ٘ق، ٗب پبٗؾ همبدٗش دسهبًٖ اػتفبدُ ؿَثب گ٘شًذُ 2ػبصگبسٕاٗوٌٖ ٍ 

ٗب ػ٘ؼتن،  ضا و٘ت، اثضاس، دػتگبُ، تدْ٘ظشٍ  ًوًَِ، ، وٌتش ؿٌبػبگش، وبل٘جشاتَس، هبدُ  فشآٍسدُ، 3ؿٌبػبگش

 ٗب ػبٗش اللام اص اٗي همَلِ سا ؿبه  ؿَد.

ٍ  هحبفظتتَل٘ذوٌٌذُ ثشإ هخلَكبً ٍلتٖ وِ تَػط ثبؿذ ٗب ًجبؿذ،  داس، چِ اص ًَع خلاء4ًًِوَٗه ظش   -7يادآيري

پضؿىٖ ، ٗه ٍػ٘لِ ثبؿذ ؿذُتَل٘ذ ّبٕ هـتك ؿذُ اص ثذى اًؼبى ثِ هٌظَس آصهَى تـخ٘ق آصهبٗـگبّٖ ًوًًَِگْذاسٕ 

 . آصهبٗـگبّٖ هحؼَة هٖ گشددتـخ٘ق 

 دس ؿشاٗط ثشٍى تٌٖ هحؼَة پضؿىٖتـخ٘ق ٍػبٗ  داسًذ، ػوَهٖ اػتفبدُ آصهبٗـگبُ  دسهحلَلاتٖ وِ  -2يادآيري

ّبٖٗ داؿتِ ثبؿٌذ وِ تَػط تَل٘ذوٌٌذگبًـبى اختلبكبً ثشإ اًدبم آصهَى اٗي وِ چٌ٘ي هحلَلاتٖ ٍٗظگٖؿًَذ هگش  ًوٖ

 تَل٘ذ ؿذُ ثبؿٌذ.

9-2  

 ايغیز حزفٍ ضخص

  Lay person  

 هشاخؼِ ؿَد(. EN376:2002ٖ وِ فبلذ آهَصؽ خبف دس صهٌِ٘ پضؿىٖ اػت )ثِ اػتبًذاسد ؿخل

 

9-9  

  وطاوٍ گذاري

 Marking  

 چؼج٘ذُ اػت. هحلَ گشاف٘ىٖ، وِ ثِ كَس  دائوٖ ثِ  ًٕوبدًَؿتبس ٗب ، 1وت٘جِ

                                                 
1 - Congenital abnormality 

2- Compatibility  
3- Reagent  
4 - Specimen receptacle 
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ٍ  هٌجغ تغزِٗ ٍلتبط ،هحلَ  وبسثشدٕ، هـخلِ وبلا هذ  ٗب ًَعؿوبسُ ، تَل٘ذوٌٌذُ ٗب تَصٗغ وٌٌذُ تدبسٕ ـبىً -يادآيري

  ّؼتٌذ. وت٘جِّبٖٗ ثشإ هثب  ّـذاسّبٕ خبف

9-1  

 ( Permanently affixed)  يدائمپلاک / بزچسب 

 ، 3فشػربٗؾ ٍ دس ثشاثرش اررشا  دهرب،    اص دػتگبُ خذا هرٖ ؿرَد    2لبث  هلاحظِٗب ً٘شٍٕ  ثب ٗه اثضاسفمط پلان 

 دس هؼشم آًْب لشاس هٖ گ٘شًذ، همبٍم اػت. ح٘ي اػتفبدُ هؼوَ وِ دس  ّبّٖٗب ٍ ثخبسهؼش ، ساٗحّبٕ حلا 

 

9-5  

 (Self-testing)  اييخًد آسم

 إغ٘ش حشفِ ؿخقّبٕ هـبثِ تَػط دس خبًِ ٗب هح٘طاص ٗه ٍػ٘لِ پضؿىٖ تـخ٘ق آصهبٗـگبّٖ اػتفبدُ 

 هشاخؼِ ؿَد(. EN376:2002)ثِ اػتبًذاسد  وِ آصهبٗؾ وٌٌذُ ًت٘دِ آصهَى سا ثِ خَد ًؼجت هٖ دّذ

 

  معیارَاي طزاحي  1

 1اوساوي ي ارگًوًمي عًامل َايجىبٍ  1-7

 :سا دس ًظش ثگ٘شداسگًََهٖ صٗش  ثبٗذ ػَاه  اًؼبًٖ ٍ بٖٗثشإ خَدآصه IVD MDsطشاحٖ 

 ؛ٖ وِ ٍػ٘لِ ثشإ اػتفبدُ آًبى ػبختِ ؿذُ اػتوٌٌذگبً هلش  5٘ي َّٗت٘تؼ -

 ػَْلت ػولىشد؛ -

 ػَْلت ًگْذاسٕ؛ -

 ًتبٗح آصهَى؛ خَاًب ثَدىلبثل٘ت  -

 اػتفبدُ؛ ّبٕػَْلت تفؼ٘ش دػتَس الؼو  -

 ؛هلش  وٌٌذگبىتَػط  IVD MDs ٍػ٘لِ ػولىشد كح٘ح لذٗكػَْلت ت -

 ؛ثذّذآصهَى  ًدبمادس طشٗمِ تغ٘٘شاتٖ وِ هوىي اػت هلش  وٌٌذُ  هٌطمٖپ٘ؾ ثٌٖ٘  -

، پ٘ؾ هٖ ؿَد ًدبمدس هح٘طٖ وِ آصهَى دس آى اتغ٘٘شاتٖ وِ هوىي اػت پ٘ؾ ثٌٖ٘ هٌطمٖ   -

 ؛ث٘بٗذ

                                                                                                                                                         
1 - Inscription 
2 - Appreciable force 

3 - Rubbing 

4 - Ergonomic 

5- Identification  
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 اص ٍػ٘لِ  اػتفبدُ ًبدسػتپ٘ؾ ثٌٖ٘ هٌطمٖ  -

وِ  هلش  وٌٌذگبًّٖبٕ تٍ لبثلّ٘ هْبس  دس ّبٕ ثبلمَُهحذٍدٗتدس ًظش گشفتي اٗي ػَاه  ثبٗذ ثِ  ٌّگبم

IVD MDs ّب ػبختِ ؿذُ اػت، تَخِ وشد.آى ثشإ بٖٗخَدآصهِ هٌظَس ث 

 

 7ساسگاري الکتزيمغىاطیسي  1-2

 ؿَد. اػوب  EN 61326دس هَاسد هشتجط ثبٗذ اػتبًذاسد 

 

 2ضًک الکتزيکيحفاظت در بزابز  1-9

 ؿَد. اػوب  EN 61010-1: 2001اػتبًذاسد  6دس هَاسد هشتجط ثبٗذ ثٌذ 

 9حفاظت در بزابز خطزات مکاویکي 1-1

 ؿَد.  اػوب  EN 61010-1: 2001اػتبًذاسد  7دس هَاسد هشتجط ثبٗذ ثٌذ 

 6ي ضزبٍ 5، ارتعاش1ضًکقايمت مکاویکي بٍ م 1-5

 ؿَد.  اػوب  EN 61010-1: 2001اػتبًذاسد  8دس هَاسد هشتجط ثبٗذ ثٌذ 

  7وذقزار گیزدمايي کٍ تجُیشات مي تًاوىذ در آن  حذيد  1-6

 ؿَد. اػوب  EN 61010-1: 2001اػتبًذاسد  10دس هَاسد هشتجط ثبٗذ ثٌذ 

 

 8مقايمت بٍ حزارت  1-7

 ؿَد. اػوب  اػتبًذاسد 4-12ٍ  3-12صٗشثٌذّبٕ  بٗذ ّوبًٌذث EN 61010-1: 2001اػتبًذاسد  10ثٌذ 

سا دس  ؿَدهشئٖ تَل٘ذ  خَسؿ٘ذ ٍ ػبٗش هٌبثغ ًَسطج٘ؼٖ هوىي اػت ثَػ٘لِ ًَس ٖ وِ شاستحػلاٍُ ثش اٗي، ثبٗذ 

 ًظش داؿت.

 

                                                 
1 - Electromagnetic compatibility 

2- Electric shock  
3- Mechanical hazards  
4 - Shock 

5 - Vibration 

6- Impact  
7 - Temperature exposure 

8- Resistance to heat  
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 7مقايمت بٍ رطًبت ي مايعات 8 -1

 ؿَد.  ثبٗذ اػوب  EN 61010-1: 2001اػتبًذاسد  3-11ٍ  2-11، 1-11ّبٕ ثٌذصٗش

 1بٍ بیزيناوفجار ي  9وفجار، ا2گاسَاي آساد ضذٌحفاظت در بزابز  1-9

 ؿَد. اػوب  ثبٗذ  EN 61010-1: 2001اػتبًذاسد  2-13ٍ  1-13صٗشثٌذّبٕ دس هَاسد هشتجط 

 اجشاء 71 -1

 ؿَد. ثبٗذ اػوب   EN 61010-1: 2001اػتبًذاسد  6-14ٍ  5-14، 4-14، 1-14صٗشثٌذّبٕ 

 ريسکآوالیش  1-77

 صٗش تلو٘ن ثگ٘شد: ثبلمَُ ػَاه  سٗؼهتَل٘ذ وٌٌذُ ثبٗذ ًؼجت ثِ پزٗشؽ 

دس هح٘ط ثبلمَُ ًبهٌبػت ) ثِ ػٌَاى هثب :  بٖٗثشإ خَدآصه IVD MDاص ًـذُ اػتفبدُ پ٘ؾ ثٌٖ٘  -

 هؼبفش ، ّت (؛

 ؛إغ٘ش حشفِوبسثشاى  ثشإ لبث  دػتشع اثضاسٍٕ  ٖهْبست ّٕبهحذٍدٗت -

 ّبٕ ػولىشدٕ تؼ٘٘ي ؿذُ،هـخلِ ّبٕ هحذٍدٗت -

 ؛ثشٍص ًملبى ػولىشداحتوب   -

 ؛ملبى ػولىشدحبك  اص ً ػَالت -

 .5ًبهٌبػت دٍسسٗض -

وِ ثٌب ثش هتؼذدٕ  ػَاه ٍػ٘لِ ِ ثػطَح همجَلّ٘ت اص آًدبٖٗ وِ  ؿبسُ هٖ وٌذ.ا EN 1441اػتبًذاسد اٗي صٗشثٌذ ثِ  -يادآيري

 ه٘ضاى همجَلّ٘ت سا هـخق لزا اٗي اػتبًذاسد هٖ ؿًَذ، س داد هـخق ّب سا دس اٗي اػتبًذاسد لشاهبّّ٘تـبى ًوٖ تَاى آى

اٗي اػتبًذاسد ثِ ػلاٍُ ثش اٗي، ـذُ اػت. ًَؿتِ ً خطشهذٗشٗت دس هَسد  ىبس تفل٘لٖاسائِ ساّثشإ اٗي اػتبًذاسد  .ًوٖ وٌذ

دس ًظش گشفتِ خبكٖ  IVD MDهَاسد اػتفبدُ ٍ هٌغ اػتفبدُ تلو٘ن گ٘شٕ دس خلَف اسصٗبثٖ  ّبٕپَؿؾ دادى فشآٌٗذهٌظَس 

  ؿذُ اػت.

 

 6تغییز طزاحي 1-72

 سا تحت ػَاه  صٗش اًدبم هٖ ؿَد، ٍ ثبصاس ٍسٍد ثِ پغ اص وِ  بٖٗثشإ خَدآصه IVD MDتغ٘٘ش دس طشاحٖ 

 :هٖ دّذ، ثبٗذ هْن دس ًظش گشفتِ ؿَدتبر٘ش لشاس  

                                                 
1- Moisture and liquids  
2 - Liberated gas 

3 - Explosion 

4- Implosion  
5 - Inappropriate disposal 

6- Design change  
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 ّب؛ٍٗظگٖ -

 ػولىشد؛ -

 اگش چٌ٘ي تغ٘٘شاتٖ ًبدٗذُ گشفتِ ؿًَذ، ، وِؿذُ تَػط تَل٘ذ وٌٌذُ تبه٘يًـبًِ گزاسٕ ٍ اطلاػب   -

 ؛ثِ ًتبٗح ًبدسػت ؿًَذهٌدش ٌذ ًهٖ تَا

 اٗوٌٖ وبسثش ٗب ؿخق ربلث. خَاًت -

 .لشاس گ٘شًذٍ اسصٗبثٖ  هخبطشٍُاوبٍٕ تحت چٌ٘ي تغ٘٘شاتٖ ثبٗذ 

 

  ضذٌ تًسط تًلیذ کىىذٌ تامیهَا ي اطلاعات وطاوٍ گذاري  5

 اييبزاي خًد آسم IVD MDوطاوٍ گذاري َا ي بزچسب َاي يسايل   5-7

، ًـبًِ گزاسٕ ثبؿذ ا تدْ٘ضٗه اص اػتفبدُ هؼتلضم  بٖٗثشإ خَدآصه IVD MDوِ ٗه ٍػ٘لِ  ّٖٗش خب

ثشإ  ثشٍى تٌٖ تـخ٘ق آصهبٗـگبّٖ تدْ٘ضا ، ػلاٍُ ثش اٗيثبؿذ.  EN 1658ثبٗذ هطبثك ثب اػتبًذاسد تدْ٘ض 

اگش دس ثِ ػٌَاى هثب :  ّبٕ صٗش سا دس ثش داؿتِ ثبؿٌذ.گزاسٕثبٗذ ًـبًِ ، دس كَس  همتضٖ بٖٗخَدآصه

ّبٕ لاصم ثشإ هؼش دػتَسالؼو  اػتفبدُ دس ٗب آى، ٗب سٍٕ ثشچؼت  تدْ٘ضاص دػتَسالؼو  اػتفبدُ 

 دبم خَدآصهبٖٗ داسد.هَاسد صٗش روش ًـذُ ثبؿٌذ ثِ تشت٘ت صٗش ً٘بص ثِ اًخَدآصهبٖٗ 

 ؛ّذ  هَسد ًظش -

 ؛اػت دس ًظش گشفتِ ؿذُ بٖٗاثضاس ثشإ خَدآصهاٗي ػجبستٖ هجٌٖ ثش اٗي وِ  -

 هشخؼٖ ثشإ دػتَس الؼو  اػتفبدُ. -

، وبل٘جشاتَس، هؼش  هحلَ ، هؼش ٗه اص اػتفبدُ هؼتلضم  بٖٗثشإ خَدآصه IVD MDّش خب وِ ٗه ٍػ٘لِ 

 ؿَد. گزاسٕثشچؼت  EN 376، اٗي اخضاء ثبٗذ هطبثك ثب ثبؿذ هلشفٖ ، و٘ت ٍ/ٗب ػبٗش هَادوٌتش هبدُ 

 

 اييبزاي خًدآسم IVD MDيسايل اس استفادٌ َاي دستًر العمل  5-2

 هطبثمت داؿتِ ثبؿذ. EN 592 اسائِ ؿذُ دس اػتبًذاسد اثضاس ثبٗذ ثب الضاهب اص ّش دػتَسالؼو  اػتفبدُ 

، و٘ت ّب ٍ / ٗب ػبٗش هَاد وٌتش ، وبل٘جشاتَسّب، هَاد هؼش  ّبٕفشآٍسدُّب، اص هؼش  ّش دػتَس الؼو  اػتفبدُ

 هطبثمت داؿتِ ثبؿذ. EN 376 هلشفٖ ثبٗذ ثب الضاهب  اسائِ ؿذُ دس اػتبًذاسد 

  ارسيابي عملکزد  6

 ؿَد.بٗذ اػوب  ث EN 13612اػتبًذاسد 

  تائیذ کاربز  7
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 دادُ ؿَد:ثشسػٖ هَاسد صٗش اػتفبدُ اخبصُ ثبس  ّش دسثِ وبسثش ثبؿذ، ثبٗذ همذٍس  چٌبًچِ

 ،)وٌتش  ػ٘ؼتن( بٖٗثشإ خَدآصه IVD MDٍػ٘لِ كح٘ح ػولىشد  -

 .ؽ وبسآصهَى ؿبه  تَالٖ هشاح  هشثَ  ثِ سٍكح٘ح  اخشإ -

 .اػت بٖٗخَدآصه ٕٗب ثلافبكلِ ثؼذ اص اخشاثلافبكلِ لج ، ح٘ي  ثِ هؼٌبٕ "دس صهبى اػتفبدُ " -يادآيري

اطلاػب  ثِ اسائِ ذ بئ٘ذ وبسثش ثبٗتّوشاُ ٍ ّوگبم ثب تبئ٘ذ وبسثش ثبؿذ. ّش خب وِ هٌطمبً همذٍس ثبؿذ ثبٗذ آصهَى 

ثِ ثبٗذ  دػتَسالؼو ًـبى دّذ وِ ًت٘دِ ًبهؼتجش اػت، وبسثش چِ تبئ٘ذ  . چٌبىهٌدش ؿَدثذٍى اثْبم گَٗب ٍ 

     ٍضَح ٍ ثِ صثبى ػبدُ ث٘بى وٌذ وِ وبسثش چِ ثبٗذ ثىٌذ.
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 الفپیًست 

 (طلاعاتي)ا

 کتابىامٍ

 وبسثشد هذٗشٗت سٗؼه دس ٍػبٗ  پضؿىٖ -ٍػبٗ  پضؿىٖ ، 12136اػتبًذاسد هلٖ اٗشاى ؿوبسُ  [1]

[2] EN 1441, Medical devices — Risk analysis 

 

 


